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Forslag til Ridets direktiv om fxllesskabsforanstaltninger til bekmpelse af visse fiskesygdomme

(92/C 172/07)

KOM(92) 204 endelig udg.
(Forelagt af Kommissionen den 19. juni 1992)

RADET FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det
Europziske @konomiske Feallesskab, serlig arukel 43,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,
under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentert,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og
Sociale Udvalg, og

ud fra folgende betragtninger:

Fisk er opfort i Traktatens bilag II; afsztningen af fisk er
en vigtig indtzegtskilde for akvakultursektoren;

det ber pa fellesskabsplan fastszttes, hvilke bekempel-
sesforanstalininger der skal treffes i tilfelde af sygdoms-
udbrud for at sikre en rationel udvikling af akvakultur-
sektoren og ege beskyttelsen af dyresundheden i Falles-
skabet;

det er med henblik pi de pigzldende sygdomme
nedvendigt at henvise til listerne i bilag A tl Ridets
direktiv 91/67/EDF af 28. januar 1991 om dyresund-
hedsmessige betingelser for afsetning af akvakulturdyr
og -produkter (*);

et udbrud af sidanne sygdomme kan hurugt antage
epizootisk karakter med en sidan dedelighed og sidanne
forstyrrelser til felge, at de kan gere akvakulturen
vaesentligt mindre rentabel;

der ber treffes bekempelsesforanstaltninger, si snart der
er mistanke om, at en sidan sygdom forekommer, for at
den straks kan bekzmpes effektivt, nir den er bekraftet;

de foranstaltninger, der skal trzffes, ma tage sigte pd at
forhindre sygdommens udbredelse, iszr ved at transport
af dyr og varer, der kan udbrede smitte, omhyggeligt
kontrolleres;

() EFT nr. L 46 af 19. 2. 1991, s. 1.

forebyggelsen af disse sygdomme i Fallesskabet baseres
normalt pd, at der ikke vaccineres; det er imidlertid
nedvendigt at fastsztte bestemmelser om vaccination,
hvis en alvorlig situation kraver det;

for at skabe de nedvendige garantier mi den anvendte
vaccine vaere godkendt for aktivitet af et referencelabo-
ratorium, som Fzllesskabet har udpeget;

en grundig epidemiologisk undersogelse er pakrzvet for
at hindre udbredelse af disse sygdomme;

for at sikre en effektiv bekempelse mi diagnosticeringen
af disse sygdomme harmoniseres og foretages under
ledelse af laboratorier, hvis samarbejde kan koordineres
af et referencelaboratorium, som er udpeget af Falles-

skabet;

fxlles foranstaltninger til bekempelse af disse sygdomme
danner grundlag for opretholdelse af en ensartet dyre-
sundhedsstatus —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL I
Almindelige bestemmelser
Artikel 1

Ved dette direktiv fastsettes EF-minimumsbekampelses-
foranstaltninger, der skal anvendes ved mistanke om eller
bekraftelse af udbrud af en af de fiskesygdomme, der er
omhandlet i liste I og II i bilag A «l direktiv 91/67/EQF.

Artikel 2

Ved anvendelsen af dette direktiv benyttes de defini-
tioner, der er fastsat i artikel 2 i direktiv 91/67/EQF.

Endvidere benyttes folgende definitioner:

1) liste I-sygdom: fiskesygdom som omhandlet i liste 1 i
bilag A ul direktiv 91/67/EQF

2) liste II-sygdom: fiskesygdom som omhandlet i liste II i
bilag A il direkuv 91/67/EQDF

3) sygdomsmistenkte fisk: fisk, der udviser kliniske symp-
tomer eller postmortem-lasioner eller reaktioner ved
laboratoriepraver, som viser, at der muligvis er tale
om en liste I- eller Il-sygdom
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4) sygdomsangrebne fisk: fisk, hos hvilke en liste I- eller
I1-sygdom officielt er konstateret efter en laboratorie-
undersegelse

5) sygdomsmistenkt brug: brug, der indeholder sygdoms-
mistenkte fisk

6) sygdomsangrebet brug: brug, der indeholder sygdoms-
angrebne fisk.

Artikel 3

Alle brug, der opdrztter eller holder fisk, som er modta-
gelige for liste I- eller II-sygdomme skal

1. registreres af den officielle tjeneste. Dette register skal
lebende ajourferes

2. fere et register, som den officielle tjeneste har adgang
til at gennemga,

a) over levende fisk, =g og mzlke, der tilgir
brugene, med oplysninger om leveringsdatoer,
antal eller vagt, oprindelse og leverander og
fiskenes sterrelse

b) over levende fisk, #g og malke, der forlader
brugene, med oplysninger om afsendelsesdatoer,
antal eller vaegt, bestemmelsessted og fiskenes ster-
relse.

Artikel 4

1. Enhver mistanke om, at en liste I- eller II-sygdom
forekommer hos fisk, skal omgiende anmeldes til den
officielle tjeneste og i givet fald il ejeren af eller den, der
holder fiskene, pa hurtigst mulige made.

2. Indtil de i artikel 5, stk. 3, fastsatte foranstaltninger
er b}agt i anvendelse, trzeffer ejeren af eller den, der
holder de sygdomsmistenkte fisk, de fornedne foran-
staltninger for at sikre, at nzvnte stykke overholdes.

KAPITEL II
Foranstaltninger til bekzmpelse af liste I-sygdomme
Artikel 5

1. Hvis der indgar oplysning om, at fisk mistenkes for
at vaere smittet med en liste I-sygdom, iverksetter den
officielle tjeneste straks en officiel undersegelse for at fi
bekreftet eller afkreftet sygdomsagensens tilstedeva-
relse, iszr ved klinisk undersegelse og i givet fald ved at
udtage prover til laboratorieundersegelse pa et godkend:
laboratorium.

2. Hvis mistanken om smitte er begrundet, serger den
officielle tjeneste for, at dette direktivs bestemmelser
iverkszttes og overholdes.

3. Hvis der nzres mistanke om smitte pi et akvakul-
turbrug, lader den officielle tjeneste bruget stille under
officielt tilsyn og foreskriver iser:

— at der foretages en officiel tzlling af alle kategorier
af fisk med angivelse for hver kategori af det
ansliede antal fisk, der allerede er dede, smittet, eller
kan tenkes at vere smittet eller inficeret; ejeren eller
den, der holder fiskene, ajourferer tellingen for at
tage hensyn ul en stigning i populationen eller ny
dedelighed i den periode, hvor der foreligger mis-
tanke; oplysningerne fra denne telling skal fremvises
pé forlangende og kan kontrolleres ved hvert besag

— at hverken dede eller levende fisk eller =g fores til
eller fra akvakulturbruget uden den officielle
tjenestes tilladelse

— at dede fisk eller deres indvolde kun bortskaffes
under den officielle tjenestes tilsyn

— at foder, redskaber, genstande eller andre materialer,
sasom affald, der kan tznkes at overfore syg-
dommen, om nedvendigt kun ma feres til eller fra
bruget med tilladelse fra den officielle tjeneste, som
fastseuer de nedvendige betingelser for at undgi
spredning af sygdomsagensen

— at personer ikke har adgang til og ikke ma forlade
akvakulturbruget uden den officielle tjenestes tilla-
delse

— at keretojer om nedvendigt kun har adgang til eller
mi forlade akvakulturbruget med tilladelse fra den
officielle tjeneste, som fastsztter de nedvendige
betingelser for at undgi spredning af sygdoms-
agensen

— at der anvendes passende desinfektionsmidler ved
akvakulturbrugets indgange og udgange

— at der gennemferes en epizootiologisk undersagelse
efter artikel 7, stk. 1,

— at alle akvakulturbrug, der er beliggende i samme
afvandingsomride eller kystomride, szttes under
officiel overvigning, og at ingen fisk eller =g mi
forlade disse brug uden den officielle tjenestes tilla-
delse; nir der er tale om omfattende afvandingsom-
rader, kan den officielle tjeneste beslutte at begrense
denne foranstaltning til et omride oven for eller
neden for det brug, der er mistenkt for at vare
sygdomsramt, hvis dette omrade anses for at give de
bedste garantier for forhindring af sygdommens
spredning; om nedvendigt skal de officielle tjenester i
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tilstodende medlemsstater eller tredjelande under-
rettes om mistanken. I si fald tager de officielle
tjenester i de pigzldende medlemsstater de fornedne
skridt til at anvende de i denne artikel fastsatte foran-
staltninger. I givet fald treffes der passende foran-
staltninger efter proceduren 1 artikel 15.

4. Hvis der opstar mistanke, nir det gzlder andre fisk
pa et akvakulturbrug, treffer den officielle tjeneste de
fornedne foranstaltninger til at forhindre en eventuel
spredning af sygdommen og foreskriver iser, at der
treffes foranstaltninger svarende til foranstaltningerne i
stk. 3.

5. De i stk. 3 og 4 omhandlede foranstaltninger
ophzves forst, nir mistanken om sygdom er blevet offi-
cielt afkraefret.

Artikel 6

1. Si4 snart mistanken om smitte med en liste
I-sygdom er blevet bekrzftet, skal den officielle tjeneste
ud over de i artikel 5 nzvnte foranstaltninger indfere
telgende foranstaltninger:

a) pi det smitteramte akvakulturbrug:

— skal tilstremningen og udstremningen af vand
gennem landbaserede brug standses, og i brug i
netkasser skal bestanden omgaende fjernes

— alle levende fisk og =g skal destrueres under den
officielle tjenestes overvigning, siledes at enhver
risiko for spredning af sygdomsagensen undgis;
den officielle tjeneste kan imidlertid give tilladelse
til afsztning eller forarbejdning til konsum af fisk
eller dele deraf, hvis dette sker under sidanne
forhold, at spredning af patogener undgis; i si
fald skal affaldet fra fisken underkastes en
behandling, som inaktiverer sygdomsfremkaldende
agenser, som eventuelt mitte forekomme deri

— efter slagtning og destruktion af fiskene skal
damme, udstyr og materialer, der kan vare konta-
mineret, desinficeres i overensstemmelse med de
instrukser, der i givet fald fastlegges af den offi-
cielle tjeneste i overensstemmelse med proceduren
1 artikel 15

— alle stoffer, som kan vare kontamineret, jf. artikel
5, stk. 3, fjerde led, skal destrueres eller behandles
pa en sidan made, at det sikres, at en eventuelt
tilstedeverende sygdomsagens destrueres

— der foretages en epizootiologisk undersogelse i
henhold til artikel 7, stk. 1, og bestemmelserne i
artikel 7, stk. 4, finder anvendelse; denne under-
sogelse omfatter preveudtagning til laboratorieun-
dersogelse.

b) i afvandingsomridet eller i kystzonen, hvor det
sygdomsangrebne akvakulturbrug er beliggende,
underkastes alle akvakulturbrug i samme omride
sundhedsundersegelser; hvis resultaterne af disse
undersegelser er positive, skal foranstaltningerne i
litra a) finde anvendelse

¢) hvis det skennes, at sygdommen forekommer hos
andre fisk end fisk pa et akvakulturbrug, treffes der
passende foranstaltninger svarende til dem, der er
fastsat 1 litra a)

d) genopbygning af akvakulturbrugets bestand m& kun
finde sted med den officielle tjenestes tilladelse efter
tilfredsstillende undersegelse af rengering og desin-
fektion, og efter at der er glet en passende periode,
for at sikre, at sygdomsagensen er helt elimineret, og
at anden eventuel smitte i samme afvandingsomride
er helt bekempet

e) hvis de 1 litra a), b), ¢) og d), fastsatte foranstalt-
ninger kraver medvirken fra de officielle tjenester i
andre medlemsstater, samarbejder de officielle
tjenester i de pigeldende medlemsstater om at sikre,
at de 1 denne artikel fastsatte foranstaltninger over-
holdes. I givet fald treffes der passende foranstalt-
ninger efter proceduren 1 artikel 15.

2. Hyvis sygdommens spredning er uszdvanligt omfat-
tende, kan der treffes yderligere foranstaltninger efter
proceduren 1 artikel 15.

Artikel 7

1. Den epizootiologiske undersegelse omfatter:

— den periode, hvori sygdommen forventes at have
forekommet pi akvakulturbruget, fer den blev
anmeldt eller der var mistanke om den

— den mulige kilde til sygdommen p3 akvakulwrbruget
og identifikation af andre akvakulturbrug, hvor der
er dyr af modtagelige arter, som kan vere blevet
smittet

— fisk, personer, koretojer eller stoffer, der kan have
overfort virusagensen til eller fra de pagzldende
akvakulturbrug

— eventuel forekomst af sygdomsbzrere og deres forde-
ling.

2.  Fremgir det af den epizootiologiske undersegelse,
at sygdommen kan vere indfert fra et andet afvandings-
omride eller overfort til et andet afvandingsomride af
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fisk eller andre dyr, personer eller keretojer eller pa
nogen anden made, skal akvakulturbrugene i disse afvan-
dingsomrader betragtes som brug under mistanke, og de
i artikel 5 fastsatte foranstaltninger finder anvendelse.
Bekraftes sygdommens forekomst, finder de i artikel 6
fastsatte foranstaltninger anvendelse.

3. Fremgar det af den epizootiologiske undersagelse,
at samarbejde med de officielle tjenester i1 andre
medlemsstater er pakravet, skal de officielle tjenester i
de pigxldende medlemsstater samarbejde om at tage
passende skridt til at sikre, at de i dette direktiv fastsatte
foranstaltninger overholdes.

4. For at opni fuld koordination af alle foranstalt-
ninger, der er nedvendige for at sikre, at sygdommen
udryddes hurtigst muligt, og for at foretage den epizoo-
tiologiske undersegelse, oprettes der en krisegruppe.

De almindelige bestemmelser for medlemsstaternes og
Fallesskabets krisegrupper, der er fastsat ved forordning
(EQF) nr. .... (), finder anvendelse.

KAPITEL III
Foranstaltninger til bekzmpelse af liste II-sygdomme
Artikel 8

1. Bestemmelserne i artikel 5, 6 og 7 finder anven-
delse:

a) i zoner, der er godkendt i henhold til artikel 5 i
direktiv 91/67/EQF

b) i zoner, for hvilke der er godkendt et program i
henhold til artike! 10, stk. 2, i direktiv 91/67/EQF.

2. Bestemmelserne i denne artikel gzlder ikke for
fiskearter som f.cks. tropiske fisk, der ikke er sygdoms-
bezrere.

Artikel 9

t. Bestemmelserne i artikel 5, stk. 1, 2, 3, forste til
ottende led, og stk. 5, artikel 6, stk. 1, litra a) og d), og
artikel 7, stk. 1, finder anvendelse:

a) for akvakulturbrug, der er godkendt i henhold til
artikel 6 i direktiv 91/67/EQF, og

b) for akvakulturbrug, for hvilke der er godkendt et
program i henhold til artikel 10, stk. 2, i direktiv
91/67/EQF.

(™) EFT nr. L ...

2. Fremgar det af den epizootiologiske undersagelse,
der omhandles i artikel 7, stk. 1, at sygdommen kan vaere
indfert fra en godkendt zone eller fra et andet godkendt
brug eller kan vare overfert til et andet godkendt brug
af personer, dyr eller koretojer eller pA nogen anden
maide, skal disse zoner eller brug betragtes som verende
under mistanke, og de fornedne foranstaltninger skal
finde anvendelse.

3. Som undtagelse fra artikel 6, stk. 1, litra a), andet
led, kan den officielle tjeneste give tilladelse til, at fisk
opfedes, indtil de nir handelssterrelse.

Bestemmelserne i denne artikel gzlder ikke for fiskearter
som f.eks. tropefisk, der ikke er sygdomsbarere.

Artikel 10

1. Bestemmelserne i denne artikel finder anvendelse
for ikke-godkendte akvakulturbrug, der er beliggende i
ikke-godkendte zoner.

2. Forekommer der pa et ikke-godkendt akvakultur-
brug, som er beliggende i en ikke-godkendt zone, fisk,
der mistenkes for at vere smittet med en liste
[I-sygdom, iverkszter de officielle tjenester straks offi-
cielle undersegelser for at bekrefte eller afkrefte syg-
dommens forekomst, i givet fald ved at tage prever til
laboratorieundersegelse pd et godkendt laboratorium.

3. Nar forekomsten af en liste II-sygdom er officielt
bekraftet, forbydes transport af fisk eller =g fra det
pigzldende akvakulturbrug ad offentlig eller privat vej.
Den officielle tjeneste kan imidlertid give ulladelse til, at
levende fisk eller xg fjernes fra sadanne brug for at blive
transporteret til et andet sygdomsramt brug eller til
omgiende slagtning. Slagteaffaldet skal underkastes en
behandling, siledes at sygdomsfremkaldende agenser
destrueres.

KAPITEL IV

Afsluttende bestemmelser

Artikel 11

1. Preveudtagning og laboratorieundersegelser til
pavisning af liste I- og II-sygdomme foretages i overens-
stemmelse med de metoder, der er fastsat efter proce-
duren i artikel 15 i direktiv 91/67/EQF.

2. Laboratorieundersegelser tl pivisning af sygdom-
mens tilstedevarelse foretages af et laboratorium, der er
godkendt af den officielle tjeneste. Ved disse laboratorie-
undersegelser skal der om nedvendigt og iser ved nyud-
brud foretages bestemmelse af agenstype, -undertype
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eller -variant, som om nedvendigt bekrzftes af et af
Fzllesskabet udpeget referencelaboratorium. Medlems-
staterne underretter Kommissionen og de ovrige
medlemsstater om navnene pi de godkendte laboratorier.

3. De godkendte laboratorier i medlemsstaterne skal
om nedvendigt gennem et nationalt referencelaborato-
rium, der er udpeget af medlemsstaternes officielle
tjeneste, samarbejde med Fzllesskabets referencelabora-
torium, der er anfort i bilaget.

4.  Fzllesskabets referencelaboratorium, der er anfort 1
bilag A, skal varetage de i bilag B omhandiede opgaver.
Betingelserne for dette laboratoriums virke fastszttes
efter proceduren i artikel 15, i det omfang de ikke alle-
rede er omfattet af artikel 28 i Radets beslutning
90/424/EQF af 26. juni 1990 om visse udgifter pi veteri-
nzromridet (*).

Artikel 12

1.  Hver medlemsstat udarbejder en beredskabsplan
med angivelse af, hvordan den iverksztter de foranstalt-
ninger, som er fastsat i denne forordning, hvis der fore-
kommer udbrud af en liste I-sygdom.

Planen skal tage sigte pi tilvejebringelse af faciliteter,
udstyr, personale og alle andre relevante materialer, som
er nodvendige for en hurtig og effektiv udryddelse af
udbruddet.

2. Kriterierne for udarbejdelsen af disse planer er de
kriterier, der er fastlagt i Kommissionens beslutning
91/42/EQF af 8. januar 1991 om fastleggelse af de
kriterier, der skal gzlde for udarbejdelse af beredskabs-
planer for bekempelse af mund- og klovesyge (*), som
finder tlsvarende anvendelse.

Kommissionen kan efter proceduren i artikel 15 andre
eller supplere kriterierne under hensyn til sygdommens
serlige karakter.

3. Planerne, der udarbejdes efter de kriterier, som
omhandles i stk. 2, forelegges Kommissionen senest den
1. april 1993.

4. Kommissionen gennemgir planerne for at afgere,
om de ger det muligt at nd det enskede mil, og foreslar
den pigzldende medlemsstat eventuelle 2ndringer, som
kreves, for at planerne kan vere forenelige med de
ovrige medlemsstaters.

(") EFT nr. 224 af 18. 8. 1990, s. 19.
(*) EFT nr. L 23 af 29. 1. 1991, 5. 29.

Kommissionen godkender planerne med eventuelle
@ndringer efter proceduren i artikel 15.

Planerne kan siden ndres eller suppleres efter samme
procedure for at tage hensyn til situationsudvikling.

Artikel 13

1. Det er forbudt at vaccinere mod liste 1I-sygdomme
i godkendte zoner og p4 godkendte akvakulturbrug, der
er beliggende i ikke-godkendte zoner. Hvis der imid-
lertid forekommer et udbrud af en liste II-sygdom i en
godkendt zone eller pa et godkendt akvakulturbrug, der
er beliggende i en ikke-godkendt zone, og der er risiko
for, at den breder sig, kan der efter proceduren i artikel
15 u=ffes afgerelse om at indfere vaccination pi
nzrmere fastsatte betingelser; disse betingelser kan
omfatte fastleggelse af:

— det geografiske omrade, hvor der skal vaccineres

— de fiskearter og sterrelsesklasser, der skal vaccineres
— vaccinationskampagnens varighed

— vaccinetype og anvendelsesmetode

— andre foranstaltninger, der er hensigtsmassige i en
krisesituation.

2. Flywing af fisk fra en sidan vaccinationszone
finder sted p4 de betingelser, der fastlegges efter proce-
duren i artikel 15.

3. Medlemsstaterne underretter regelmassigt Kom-
missionen om forlebet af vaccinationsforanstaltningerne.
Efter proceduren i artikel 15 kan der treffes afgarelse
om en ®ndring, udvidelse eller ophzvelse af foranstalt-
ningerne.

Artikel 14

Kommissionen bistds af Den Stiende Veterinzerkomiteé,
der er nedsat ved afgerelse 68/361/EQF(®), i det
felgende benzvnt »komitéen.

Artikel 15

Nar der henvises til proceduren i denne artikel, gelder
felgende bestemmelser:

Kommissionens reprasentant forelegger komitéen et
udkast tl de foranstaltninger, der skal treffes.

() EFT nr. L 255 af 18. 10. 1968, s. 23.
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Komitéen afgiver en udtalelse om dette udkast inden for
en frist, som formanden kan fastsztte under hensyntagen
til, hvor meget det pigzldende spergsmal haster, i givet
fald ved afstemning.

Udtalelsen optages i medeprotokollen; derudover har
hver medlemsstat ret til at anmode om, at dens holdning
indferes i medeprotokollen.

Kommissionen tager sterst muligt hensyn tl komitéens
udtalelse. Den underretter komitéen om, hvorledes den
har taget hensyn til dens udtalelse.

Artikel 16

Medlemsstaterne setter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette
direktiv senest den 1. januar 1993.

Nir medlemsstaterne vedtager disse bestemmelser,
henvises der deri til dette direktiv, eller de ledsages ved
offentliggorelsen af en sidan henvisning. De nzrmere
regler for denne henvisning fastsettes af medlemssta-
terne.

Artikel 17

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

BILAG A

Fzllesskabets referencelaboratorium for fiskesygdomme

Fallesskabets referencelaboratorium for fiskesygdomme er:

Statens Veterinzre Serumlaboratorium
Landbrugsministeriet

Hangevej 2

DK-8200 Arhus N.

BILAG B

Opgaver, der skal varetages af Fxllesskabets referencelaboratorium der omhandles i bilag A

Fzllesskabets referencelaboratorium har til opgave

— at identificere virusisolater

— efter anmodning at levere reagenser af god kvalitet til diagnosticeringsformal

— at godkende sidanne reagenser, der er fremstillet af andre laboratorier, pi grundlag af titrering og

specificitetskontrol

— at optage kontakt med forskningslaboratorier uden for Fzllesskabet, nir det gzlder avancerede under-
segelser af vira, der ikke tidligere er blevet identificeret i Fellesskabet

— at tilrettelegge sammenlignelige EF-prever med regelmassige mellemrum

— at opbevare isolater af sygdomsfremkaldende agenser fra bekrzftede udbrud

— i givet fald at godkende vacciner, der skal anvendes pa de i dette direktiv fastsatte betingelser.



